CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GlucaGen 1 mg HypoKit, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 1 mg.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna: glukagon, rDNA (otrzymywany w wyniku rekombinacji DNA w komorkach
Saccharomyces cerevisiae).

Glukagon otrzymywany w wyniku rekombinacji DNA ma budowg identyczng z glukagonem ludzkim.
- Glukagon 1 mg (1 j.m.) w postaci chlorowodorku.

Jedna fiolka zawiera 1 mg glukagonu w postaci glukagonu chlorowodorku, co odpowiada 1 mg
(1 j.m.) glukagonu w 1 ml roztworu po sporzadzeniu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Przed sporzadzeniem roztworu proszek powinien by¢ biaty lub prawie biaty.
Rozpuszczalnik powinien by¢ przejrzysty i bezbarwny bez czastek statych.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Wskazania terapeutyczne

Produkt leczniczy GlucaGen jest wskazany w leczeniu cigzkiej hipoglikemii, ktora moze wystapié
u dzieci i dorostych z cukrzyca, stosujacych insuling.

Wskazania diagnostyczne

Produkt leczniczy GlucaGen jest wskazany w hamowaniu czynnos$ci motorycznej przewodu
pokarmowego u dorostych podczas badan diagnostycznych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
o Wskazania terapeutyczne (Ciezka hipoglikemia)

Dorosti
Podawac¢ 1 mg, we wstrzyknigciu podskoérnym lub domigsniowym.

Szczegblne grupy pacjentow

Drzieci i mlodziez (< 18 lat): produkt leczniczy GlucaGen moze by¢ stosowany W leczeniu cigzkiej
hipoglikemii u dzieci i mtodziezy.



Podawac
- 0,5 mg (dzieci o masie ciata ponizej 25 kg lub w wieku ponizej 6-8 lat)
- 1 mg (dzieci o masie ciata powyzej 25 kg lub w wieku powyzej 6-8 lat).

Pacjenci w podesztym wieku (> 65 lat): produkt leczniczy GlucaGen moze by¢ stosowany u pacjentow
w podesztym wieku.

Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby: produkt leczniczy GlucaGen moze by¢ stosowany u pacjentow
z zaburzeniami czynnos$ci nerek i watroby.

o Wskazania diagnostyczne (hamowanie czynnosci motorycznej przewodu pokarmowego)

Dorosli

Dawka w procedurze diagnostycznej, stosowana w celu relaksacji zotadka, banki dwunastnicy,
dwunastnicy i jelita cienkiego, wynosi od 0,2 mg do 0,5 mg w podaniu dozylnym lub 1 mg w podaniu
domigéniowym; dawka stosowana w celu relaksacji okreznicy wynosi od 0,5 mg do 0,75 mg w
podaniu dozylnym lub od 1 mg do 2 mg w podaniu domig$niowym.

Szczegdbdlne grupy pacjentow

Drzieci i mlodziez (< 18 lat): nie okre$lono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu
leczniczego GlucaGen w hamowaniu czynno$ci motorycznej przewodu pokarmowego U dzieci
i mtodziezy. Nie ma dost¢pnych danych.

Pacjenci w podesztym wieku (> 65 lat): produkt leczniczy GlucaGen moze by¢ stosowany u pacjentow
w podesztym wieku.

Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby: produkt leczniczy GlucaGen moze by¢ stosowany u pacjentow
z zaburzeniami czynno$ci nerek i watroby.

Spos6b podawania

Rozpusci¢ proszek w rozpuszczalniku dotaczonym do zestawu, patrz punkt 6.6.
Wskazania terapeutyczne (ciezka hipoglikemia):

Podawa¢ we wstrzyknieciu podskornym lub domigsniowym. Prawidtowo reakcja pacjenta powinna
wystapi¢ w ciggu 10 minut. Jesli pacjent odpowiedzial na leczenie, nalezy poda¢ doustnie
weglowodany w celu odnowienia glikogenu watrobowego i zapobiegania nawrotowi hipoglikemii.
Jesli w ciggu 10 minut pacjent nie zareagowat, nalezy poda¢ dozylnie glukoze.

Wskazania diagnostyczne (hamowanie czynnosci motorycznej przewodu pokarmowego)

Produkt leczniczy GlucaGen musi by¢ podawany przez personel medyczny. Po podaniu dozylnym
dawki od 0,2 mg do 0,5 mg poczatek dziatania wystepuje w ciggu 1 minuty i utrzymuje sie od 5 do
20 minut. Po podaniu domigsniowym dawki od 1 mg do 2 mg poczatek dziatania wystepuje po 5 do
15 minut i utrzymuje si¢ przez okoto 10 do 40 minut.

Po zakonczeniu procedury diagnostycznej nalezy poda¢ pacjentowi doustnie weglowodany, jezeli jest
to zgodne z zastosowang procedurg diagnostyczng.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.



Guz chromochtonny nadnerczy (phaeochromocytoma).
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na niestabilno$¢ produktu leczniczego GlucaGen w roztworze, nalezy go stosowac
bezposrednio po sporzadzeniu i nie nalezy podawaé go we wlewie dozylnym.

Wskazania terapeutyczne

Jesli pacjent odpowiedzial na leczenie, nalezy poda¢ doustnie wgglowodany w celu odnowienia
glikogenu watrobowego i zapobiegania nawrotowi hipoglikemii.

Glukagon nie bedzie skuteczny u pacjentow, U ktorych zapas glikogenu watrobowego zostat
wyczerpany. Z tego powodu glukagon wykazuje niewielkie dziatanie lub brak dziatania w przypadku,
gdy pacjent poscit przez dtugi okres lub cierpi na niewydolnos$¢ kory nadnerczy, przewlekta
hipoglikemig, czy hipoglikemi¢ poalkoholowa.

Glukagon, w przeciwienstwie do adrenaliny, nie wpltywa na fosforylaze¢ mi¢$niowa i dlatego nie moze
uczestniczy¢é w przemianach weglowodanow z wigkszych zapasow glikogenu znajdujacych sig

w mig$niach szkieletowych.

Ostona koncowki amputkostrzykawki produktu leczniczego GlucaGen 1 mg HypoKit zawiera
naturalng gume lateks, ktora moze wywotac reakcje alergiczng u 0os6b uczulonych na lateks.

Wskazania diagnostyczne

Pacjenci, ktorym podano glukagon w celach diagnostycznych moga odczuwaé dyskomfort,

w szczegolnosei, gdy uprzednio byli na czczo (poscili). W takich przypadkach odnotowano
wystapienie nudnosci, hipoglikemig i zmiany ci$nienia krwi. Po zakonczeniu procedury
diagnostycznej pacjentowi, ktory byt na czczo, nalezy poda¢ weglowodany, jezeli jest to zgodne

z zastosowang procedura diagnostyczna. Jezeli wymagane jest pozostawienie pacjenta na czczo po
badaniu lub w przypadku cigzkiej hipoglikemii, moze by¢ konieczne podanie glukozy dozylnie.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentow z insulinoma, stosujacych produkt leczniczy GlucaGen,
poniewaz glukagon dziata antagonistycznie do insuliny. Ostroznos¢ powinna by¢ zachowana rowniez
U pacjentow z glukagonoma.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, gdy produkt leczniczy GlucaGen jest stosowany podczas badan
endoskopowych i radiograficznych u pacjentéw z cukrzyca lub u pacjentow w wieku podesztym

z rozpoznang choroba serca.

Glukagon pobudza uwalnianie amin katecholowych. W przypadku guza chromochtonnego nadnerczy
(phaeochromocytoma) glukagon moze powodowaé uwalnianie z guza duzej ilosci amin
katecholowych, ktore mogg wywotaé ostrg reakcje nadci$nieniows. Glukagon jest przeciwwskazany
U pacjentdow z guzem chromochtonnym nadnerczy (patrz punkt 4.3).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Insulina: dziata antagonistycznie do glukagonu.

Indometacyna: glukagon moze utraci¢ zdolno$¢ do zwigkszenia stezenia glukozy we krwi lub
paradoksalnie moze doprowadzi¢ do hipoglikemii.

Warfaryna: glukagon moze zwigkszy¢ antykoagulacyjne dziatanie warfaryny.



Leki beta-adrenolityczne: u pacjentéw stosujacych leki blokujace receptory beta-adrenergiczne mozna
oczekiwaé wystapienia zarowno przyspieszonego tetna, jak i podwyzszonego cisnienia krwi, ktore ze
wzgledu na krétki okres pottrwania glukagonu beda tymczasowe. U pacjentéw z chorobg wieficowa
podwyzszone cisnienie krwi i przyspieszone tetno moga wymagac leczenia.

Interakcje migdzy produktem leczniczym GlucaGen stosowanym w zatwierdzonych wskazaniach
a innymi lekami nie sa znane.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Glukagon nie przenika przez barierg tozyskowa. Glukagon byt stosowany u kobiet z cukrzyca
bedacych w cigzy i nie wywieral szkodliwego wptywu na przebieg cigzy oraz stan zdrowia ptodéw
i noworodkéw. Produkt leczniczy GlucaGen moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Glukagon jest bardzo szybko usuwany z krwiobiegu, gtéwnie przez watrobe (ty, wynosi od 3 do

6 minut), zatem przypuszczalnie ilo$¢ wydzielana do mleka matek karmiacych po leczeniu cigzkiej
hipoglikemii jest bardzo mata. Glukagon nie wywiera wptywu na organizm dziecka, poniewaz ulega
rozktadowi w przewodzie pokarmowym i nie moze zosta¢ wchtoniety w niezmienionej postaci.
Produkt leczniczy GlucaGen moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Plodnos$é

Nie przeprowadzono badan na zwierzetach z zastosowaniem produktu leczniczego GlucaGen
dotyczacych reprodukcji. Badania przeprowadzone na szczurach wykazaty, ze glukagon nie powoduje
zaburzen ptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Po wystapieniu ciezkiej hipoglikemii, zdolno$¢ pacjenta do koncentracji i szybkiej reakcji moze by¢
uposledzona. Dlatego po wystgpieniu ciezkiej hipoglikemii, pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow
i obstugiwa¢ maszyn dopoki jego stan sie nie ustabilizuje.

Po zakonczeniu procedury diagnostycznej odnotowano rzadkie przypadki wystapienia hipoglikemii.
7 tego powodu powinno unika¢ si¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn do momentu
spozycia przez pacjenta positku ztozonego z weglowodanow.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Cigzkie dziatania niepozadane wystepuja bardzo rzadko, sporadycznie moga wystgpi¢ nudnosci,
wymioty i bole brzucha. Reakcje nadwrazliwosci, wliczajac reakcje anafilaktyczne, byty zglaszane
jako ,,bardzo rzadkie” (mniej niz 1 przypadek na 10 000 pacjentéw). Podczas stosowania produktu
leczniczego we wskazaniach diagnostycznych zgtaszano przypadki hipoglikemii i (lub) $pigczki
hipoglikemicznej, zwtaszcza u pacjentow, ktorzy uprzednio poscili. Zdarzenia niepozadane dotyczace
uktadu sercowo-naczyniowego, takie jak tachykardia i zmiany ci$nienia tgtniczego krwi odnotowano
tylko w przypadku, gdy GlucaGen stosowano podczas badan endoskopowych lub radiograficznych.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozgdanych

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego
GlucaGen podczas badan klinicznych i (lub) po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu jest
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przedstawiona ponizej. Dziatania niepozadane, ktorych nie obserwowano w badaniach klinicznych,
a ktore zostaly zgtoszone spontanicznie, zostaty zaklasyfikowane jako ,,bardzo rzadkie”. Po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu dziatania niepozadane zgtaszane sg bardzo rzadko
(< 1/10 000). Nie wszystkie dziatania niepozadane wystepujace po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu sa zgtaszane, dlatego tez czestos¢ ich wystepowania powinna by¢
interpretowana w spos6b to uwzgledniajacy.

Wskazania terapeutyczne

Klasyfikacja ukladow Czesto$¢ wystepowania Dzialanie niepozadane
i narzadéw
Zaburzenia uktadu bardzo rzadko < 1/10 000 reakcje nadwrazliwo$ci, w tym reakcja
immunologicznego anafilaktyczna/wstrzas
Zaburzenia zotgdka i jelit | czesto > 1/100 do < 1/10 nudno$ci
niezbyt czesto > 1/1 000 do < 1/100 | wymioty
rzadko > 1/10 000 do < 1/1 000 bol brzucha

Dzieci i mlodziez

Na podstawie danych z badan klinicznych i do§wiadczenia po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu zaktada si¢, ze czestos¢, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych obserwowanych u dzieci jest
takie samo, jak u 0os6b dorostych.

Inne szczegolne grupy pacjentow

Na podstawie danych z badan klinicznych i doswiadczenia po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu zaktada si¢, ze czestos$¢, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych obserwowanych u pacjentow
w podesztym wieku oraz pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby jest takie samo, jak

W populacji ogdlne;j.

Wskazania diagnostyczne




Klasyfikacja ukladéw
i narzadéw

Czestos¢ wystepowania

Dzialanie niepozadane

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

bardzo rzadko < 1/10 000

reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcja
anafilaktyczna/wstrzas

Zaburzenia metabolizmu
i odzywiania

niezbyt czesto > 1/1 000 do < 1/100
bardzo rzadko < 1/10 000

hipoglikemia**

$pigczka hipoglikemiczna

Zaburzenia serca

bardzo rzadko < 1/10 000

tachykardia*?

Zaburzenia naczyniowe bardzo rzadko < 1/10 000 niedoci$nienie*?
bardzo rzadko < 1/10 000 nadcisnienie*’

Zaburzenia zotgdka i jelit | czesto > 1/100 do < 1/10 nudno$ci
niezbyt czesto > 1/1 000 do < 1/100 | wymioty

rzadko > 1/10 000 i < 1/1 000

boél brzucha

*I Dzialanie moze by¢ bardziej nasilone po procedurze diagnostycznej u pacjentow, ktorzy otrzymywali produkt leczniczy na

czczo (poscili); (patrz punkt 4.4).

*2 7 darzenia niepozadane ze strony uktadu sercowo-naczyniowego odnotowano tylko w przypadku, gdy GlucaGen
stosowano podczas badan endoskopowych i radiograficznych.

Dzieci i mlodziez

Brak dostepnych danych na temat stosowania produktu leczniczego GlucaGen we wskazaniach

diagnostycznych u dzieci.

Inne szczegolne grupy pacjentow

W oparciu o dane z badan klinicznych i do§wiadczenie po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu, oczekuje sig, ze czestos¢, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych obserwowanych

U pacjentow w podeszlym wieku oraz pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek i watroby jest takie
samo, jak wsrdd populacji ogolne;j.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania u pacjenta moga wystapi¢ nudnos$ci i wymioty. Ze wzgledu na krotki
okres poéttrwania glukagonu objawy beda przemijajace.



mailto:ndl@urpl.gov.pl

W przypadku dawek znacznie przekraczajacych zalecany zakres, stezenie potasu w surowicy moze si¢
zmniejszy¢, dlatego powinno by¢ monitorowane, a w razie potrzeby korygowane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony trzustki, produkty zawierajace hormony glikogenolityczne,
kod ATC: HO4AAO01

Mechanizm dzialania

Glukagon jest preparatem hiperglikemicznym, ktory uwalnia zmagazynowany w watrobie glikogen
w postaci glukozy do krwi. Glukagon zmniejsza napigcie i czynno$¢ motoryczng migsni gladkich
przewodu pokarmowego.

Dziatanie farmakodynamiczne

W leczeniu cigzkiej hipoglikemii wptyw glukagonu na stezenie glukozy we krwi jest zwykle
obserwowany w ciggu 10 minut.

Po podaniu dozylnym poczatek dziatania hamujacego na czynno$¢ motoryczna przewodu
pokarmowego wystepuje w ciggu 1 minuty. Czas dziatania utrzymuje si¢ od 5 do 20 minut,

w zaleznosci od dawki. Po podaniu domig$niowym poczatek dziatania wystepuje po uptywie 5 do 15
minut i utrzymuje si¢ od 10 do 40 minut.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Metabolizm

Glukagon jest rozktadany z udzialem enzyméw w 0soczu krwi i w narzadach, do ktorych jest

dystrybuowany. Watroba i nerki sg glownymi narzadami odpowiedzialnymi za klirens glukagonu,
przy czym kazdy z nich przyczynia si¢ w okoto 30% do catkowitego klirensu metabolicznego.

Eliminacja

Okres péttrwania glukagonu we krwi jest krotki i wynosi okoto 3-6 minut. Klirens glukagonu u ludzi
wynosi okoto 10 ml/kg/min.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Kwas solny, do ustalenia pH

Sodu wodorotlenek, do ustalenia pH
Woda do wstrzykiwan

Roztwoér po sporzadzeniu zawiera glukagon 1 mg/ml i laktoze jednowodng 107 mg/ml.



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane niezgodnosci z produktem leczniczym GlucaGen.

6.3 OKkres waznosci

Przed sporzadzeniem roztworu okres waznosci produktu leczniczego wynosi 3 lata.

Sporzadzony roztwor produktu leczniczego GlucaGen powinien by¢ zuzyty bezposrednio po
przygotowaniu.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 8°C. Istnieje mozliwo$¢ przechowywania W temperaturze
ponizej 25°C przez 18 miesiecy z zachowaniem terminu waznosci. Chroni¢ przed $wiatlem.

Nie stosowac, jesli w roztworze widoczne sa czastki state lub proszek nie rozpuscit si¢ catkowicie.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Opakowanie produktu leczniczego GlucaGen:

Fiolka wykonana z bezbarwnego szkta, zamknigta korkiem z bromobutylu i zakryta aluminiowym
kapslem.

Opakowanie rozpuszczalnika:
Amputkostrzykawka wykonana z bezbarwnego szkta, zamknieta tlokiem z bromobutylu, wraz z igla.

Fiolka zabezpieczona jest ochronnym plastikowym kapslem, ktory trzeba usungé przed uzyciem
produktu.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przygotowanie produktu leczniczego GlucaGen 1 mg HypoKit

Wstrzykna¢ wode do wstrzykiwan (1,1 ml) z amputkostrzykawki do fiolki z proszkiem zawierajacym
glukagon. Delikatnie potrzasac fiolkg do momentu, az glukagon rozpusci si¢ catkowicie a roztwor
bedzie przejrzysty. Nabra¢ cata zawarto$c¢ fiolki z powrotem do amputkostrzykawki.

Uwaga: strzykawka z cienszg iglg i precyzyjna podziatka moze by¢ bardziej odpowiednia do procedur
diagnostycznych.

Sporzadzony roztwor jest przejrzysty i bezbarwny. Zawiera 1 mg (1 j.m.) glukagonu w 1 ml i moze
by¢ podany podskérnie lub domigsniowo.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.
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